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VerschluBsystem fur einen naturlichen oder kOnstlichen Darmausgang 



Die Erfindung richtet sich auf ein VerschluBsystem fur einen naturlichen oder 
5 kunstlichen Darmausgang. 

Die medlzinische Versorgung eines Anus praeter ist nach wie vor eIn aktuelles, 
tagliches Problem. Eine sehr verbreitete Methode ist das Auffangen des Stuhls in 
GefSflen, die in Form von Klebebeutein benutzt werden. DIese extrakorporaie 
10 Speicherung . ist mit der Problematik der GeruchsbelSstigung, der 
Schmutzbelastigung und der Ausiaufgefahr verbunden. 

Neben den extrakorporalen Auffangsystemen wurden Verschlusse entwickeit mit 
dem Ziel einer intrakorporalen Speicherung und spateren gezielten Entleerung 
15 des Stuhls. Diese Auffangsysteme haben wegen ihrer schwierigen Handhabung 
keine besondere Verbreitung gefunden. Die Problematik bestand darin, dass eine 
wirklfche Abdichtung nicht errelcht werden konnte. Die VerschlQsse waren dem 
variablen Bauchinnendruck nicht gewachsen. 

20 Ahnliche Probleme haben unter Stuhlinkontinenz leidende Personen. Hier gilt es, 
den After mit einer geeigneten Vorrichtung zu verschlieden, um eine 
unkontrollierte Darmentleerung zu vermeiden. Andererseits soil eine gewollte 
Entleerung begunstigt bzw. erieichtert werden. HierfDr verwendete Vorrichtungen 
umfassen stets ein in den After einzufuhrendes Rohr, das infolge seiner geringen 

25 Nachgiebigkeit fast immer Schmerzen verursacht und sogar Verletzungen mit sich 
bringen kann. 

Aus diesen Nachteilen des beschriebenen Standes der Technik resultiert das die 
Erfindung initiierende Problem, ein VerschluRsystem fur einen naturlichen oder 
30 kQnstlichen Darmausgang zu schaffen, das unkompliziert im Aufbau ist, leicht 
eingesetzt werden kann, einfach zu handhaben ist und eine moglichst geringe 
Druckbelastung des Gewebes, insbesondere der Darmschleimhaut, ergibt. 
Schlieliiich soil das System preisgunstig sein. 
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Die Losung dieses Problems gelingt durch einen aufblasbaren Ballon mit einer 
etwa torusformigen Struktur, gebildet aus einem fiachlgen, in sich umgestulpten 
Schlauchabschnitt, dessen beide Enden etwa koaxiai ineinander verlaufen und 
5 mit (je) einer Huise verbunden sind. Vorteilhafte Weiterbiidungen der Erfindung 
sind in den UnteransprQchen enthalten. 

Der Ballon wird praformiert hergestellt und muR daher nicht mit starkem 
Oberdruck aufgeblasen werden, sondem nur mit einigen mbar Oberdruck 

10 gegeniiber dem ambienten Druck. Dadurch blelbt er auch In aufgeblasenem 
Zustand flexibel und kann sich den natiiriichen Gegebenheiten anpassen, bspw. 
einer unvermittelten Umbiegung eines Darms folgen, etc. Der Druck auf die 
Darmschleimhaut ist stets etwa konstant und entspriclit nur dem Innendmck des 
Ballons. Von grofter Bedeutung ist. dass der Ballon keines fuhrenden Schaftes 

15 bedarf, so dass selbst ein solches Element veningerten Durchmessers nicht in 
den Damn hineinragt. In Emiangelung eines fiihrenden Schaftes wird bei der 
Erfindung die innere Wandung des Torus durch den Ballon selbst gebildet, woraus 
dessen hohe FlexibilitSt resultlert. 

20 Die beiden Enden des Ballons befinden sich an ein und der selben Seite des 
Toms (bedingt durch die Umstulpung des Schlauchs), und zwar an derjenigen 
Seite, welche dem Korperinneren der Person abgewandt ist. Dort ist der Schlauch 
an einer Oder mehreren HQlsen befestigt, welche sich nicht durch den Ballon 
hindurcherstrecken und ktirzer sind als der aufgeblasene Ballon bzw. kOrzer als 

25 die halbe LSnge des ursprungllchen, noch nicht umgestQIpten Schlauchs, 
vorzugsweise kleiner als ein Viertel dieser ursprQnglichen (gesamten) 
SchlauchlSnge, insbesondere kleiner als ein Sechstel dieser LSnge. 

Diese HQlsen befinden sich wShrend der Anwendung vorzugsweise auBerhalb 
30 des KSrpers einer Person oder ragen nur geringfQgig durch die Bauchdecke 
hindurch bzw, erstrecken sich gerade eben bis zum SchlieUmuskel. Dadurch kann 
der Tragekomfort erheblich gestelgert werden, well der After bzw. das Stoma nicht 
permanent gedehnt wird. Durch die zueinander konzentrischen Enden des Ballons 
bzw. AnschluBstutzen wird durch . die Pr§formierung ein gegenOber dem 



wo 2005/009292 . PCT/EP2004/008256 

3 

eigentlichen Ballon verjQngter Halsbereich geschaffen, welcher sich bspw. durch 
den After hindurch bis zu der Ampulla recti erstreckt, wo der torusformig erweiterte 
Ballon Platz findet, urn sich zu entfalten und sich dabei zu verankern. 

5 Der Halsbereich selbst bleibt dank seines niedrigen Innendrucks flexibel und lafit 
sich querschnittlich zusammendrucken. Da ein Schlauchende enger ist als das 
andere, ist eine koaxiale Anordnung des zu dem eigentlichen Ballon fuhrenden 
Halsbereichs nach erfolgter Umstulpung vorprogrammiert, es verbleibt sogar ein 
ringformiger Zwischenraum, welcher eine Stramungsverbindung von dem 
10 torusformigen Balloninnenraum zu einem hQIsenseitigen Anschlud bildet. 



Die durch die Prafonnierung hervorgerufene Trompetenform am vorderen Ende 
des aufgeblahten Gallons erieichtert ggf. das Hindurchleiten von Flussigkeiten, 
des Stuhls, etc. 

15 

Andererseits la(it sich durch das zentrale Lumen, das nicht mit dem Innenraum 
des Gallons kommunfziert und daher von Druck vollig frei ist, zum Einfuhren von 
Rohren Oder Schiauchen (Drainage) und/oder von Kathetem od- dgl. venwenden. 
Hierbei ist von Vorteil, dass das zentrale und dmckfreie Innenlumen von dem 

20 Doick innerhalb des Torus flach gedrQckt wird, so dass hier zwei Lagen des 
Schlauchs aneinanderllegen. wenn der aufgedehnte Ballonabschnitt des 
einwandigen, nicht invaginierten und ubergewalzten Ausgangsschlauches, so 
gewahit wurde, dass seine Lange grolier ist als sein Durchmesser, Der 
zusammengedruckte Innenschlauch des Doppelschlauchsegments ubt dann 

25 einen AnpreRdruck auf einen eingefuhrten Gegenstand aus und halt diesen daher 
reibschlQssig fest. 

Daruber hinaus werfen diese aneinanderllegenden Schlauchlagen in dem 
jeweiligen Randbereich zwei Falten mit endlichem Radius, wo demnach - bei 
30 freiem zentralen Lumen, d.h., ohne eingefuhrten Gegenstand - zwei enge 
kapillarenformige Durchgangspassagen verbleiben, so dass sich bspw. ein 
erhohter Innendruck im Darm auf naturlichem Weg abbauen kann. 
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Indem eine erfindungsgemaUe Vorrichtung nur zum Tell in den natQrIichen After 
eingefQhrt wird, laRt sich ein gegen den Schliefimuskel arbeitender Innendruck 
erzeugen, der diesen zu einer Reaktion auffordert und dabei trainiert. Ein solches 
Training kann durch abwechselndes Aufpumpen und Ablassen des Gallons 
5 intensiviert werden, 

In anderen Fallen kann das zentrale Lumen durch einen kurzes, bevorzugt 
dauerhaft fixiertes, eingestecktes RIngsegment offengehalten werden; solchenfalls 
empfiehit sich die Verwendung eines in diesem zentralen Lumen nach diesem 
10 Ring angeordneten VerschluRelements, insbesondere getrennt auft)Iasbaren 
Ballons. 

Der Ballon aus einem dunnwandigen, flexiblen und inflatierbaren Polymer wird in 
seinen aulieren Abmessungen im aufgeblasenen Zustand vorgefertigt Ein 
15 Aufblasen des Ballons erfolgt nur zum Zweck der Entfaltung der Ballonhulle, Das 
fOr den Ballon venA^endete Material laRt ein Ausdehnen des Ballons nur in sehr 
geringem Umfang zu, da es weitgehend unelastisch ist 

Als Polymer wird bevorzugt Polyurethan, eine Polyurethan-Polyvinylfluorid- 
20 Mischung oder ein vergleichbares Material auf Polyurethan-Basis venA^endet. 
Dieses Material ist neutral, so dass es kelnerlei schadliche Auswirkungen auf die 
Schlelmhaut des Darmes haben kann. 

Der Ballon ist in seiner einfachsten Ausfiihrungsform mit einem 
25 AnschluBschlauchstutzen versehen, der mit dem Stopfen verbunden ist Nach 
Einfuhrung des Stopfens in die Bauchwand wird der Ballon durch einen im 
Stopfen befindlichen Kanal aufgefaltet und kommt mit seiner AuRenwandung an 
der Darmwand zur Aniage. Um die EinfQhrung des Ballons durch die Bauchwand 
in den Darm zu erieichtem, ist der Stopfen mit einem Hohlraum versehen, in dem 
30 der zusammengefaltete Ballon untergebracht werden kann. 

Der Stopfen selbst wird bevorzugt formschlussig mit einer an sich bekannten 
Verschlulikappe verbunden, die nach Einfuhrung des Stopfens in die Bauchwand 
mit der Bauchwand verklebt werden kann. 
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An den Kanal des Stopfens kann zum Auffangen des Stuhlgangs ein 
Auffangbeutel angeschlossen werden. 

5 Die bevorzugte Ausfuhrungsform des Erfindungsgegenstands sieht jedoch vor, 
dass der Stopfen aus zwei ineinander steckbaren Hiilsen besteht und dass der 
Ballon zwei Anschlufischlauchstutzen hat, deren Mundungen jeweils an eine der 
Hulsen angeschlossen sind. Dabel 1st es gunstig, wenn die eine Miindung einen 
an die Aul^enhulse angepadten und die andere Mundung eine an die Innenhulse 
10 angepaBten Durchmesser hat Beide Mundungen kSnnen mit den Hulsenwanden 
verklebt werden. Dabei wird die mit der AuHenhQise verbundene Mundung auf die 
AuSenwand der HOIse angebracht, wShrend die mit der Innenhulse verbundene 
Mundung mit der Innenwand der Innenhulse verklebt wird. 

15 Fur die Bildung des Hohlraumes am Stopfen ist die InnenhQlse kurzer als die 
Aulienhulse ausgebildet, so dass der in diesem Bereich vorhandene Hohlraum fur 
die Unterbringung des zusammengefalteten Ballons ausreicht 

In weiterer Ausgestaltung kann die InnenhQlse mit einem Absperrventil in ihrem 
20 Innenraum versehen sein. Dieses kann ein RQckschlagventil sein, welches ein 
Fluid in der Tamponierblase zurUckhalt. DarQber hinaus ist es moglich, in die 
innere HQIse einen Kohlefilter einzusetzen, der gasdurchlSssig ausgestaltet ist. 
Hierdurch kann eine Ableitung der entstehenden Gase erfolgen. 

25 Das so ausgebildete VerschluRsystem ergibt einen guten VerschluB, der ein 
Austreten von Flussigkeiten nach auBen verhindert. Daruber hinaus werden 
Auffangbeutel oder dergleichen Qberflussig. Fur die Entnahme des Stuhis kann in 
sehr einfache Weise die innere HQIse aus der aufJeren Hulse herausgezogen 
werden und der Ballon selbst durch die Offnung der SuBeren HQIse 

30 hindurchgezogen werden. Bei entsprechender Gr5(ienauslegung des Ballons 
kann der Ballon dann als AufnahmebehSlter fQr den Stuhl dienen. 

Fur den Fall, dass die Grofie des Ballons hierfur nicht ausreicht, kann ein 
gesonderter groBerer Auffangbehalter fur den Stuhl verwendet werden, der mit 
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einem ersten Anschluliteil an der Verschlulikappe und einem zweiten AnschluRteil 
an der Innenhulse angeschlossen werden kann. Uber das zweite AnschluRteil 
kann die Innenhulse, die kraftschliissig in die AuBenhulse eingesetzt ist, aus der 
letzteren herausgezogen werden, Dabei nimmt sie den Ballon mit und zieht auch, 
5 nachdem der Ballon ganz durchgezogen ist, die Aulienhulse aus der 
Verschlulikappe heraus. Hiemach kann der Stuhl sich vollstandig in den 
Auffangbehalter entleeren. 

Weitere Merkmale, Eigenschaften, Vorteile und Wirkungen auf der Basis der 
10 vorliegenden Erfindung ergeben sich anhand der folgenden Beschreibung 
mehrerer bevorzugter AusfQhrungsbeispiele der Erfindung sowie anhand der 
Zeichnung. Hierbei zeigt: 

Fig. 1 einen Schnitt durch eine Bauchwand mit dem VerschluBsystem Im 

15 Langsschnitt wahrend des Einsetzvorgangs in die 



Bauchwandoffnung; 



Fig. 2 



im Schnitt das eingesetzte Verschlulisystem zu Beginn des 
Auffaltvorgangs des Ballons; 



20 



Fig. 3 



das Verschlulisystem mit aufgeblasenem Ballon; 



Fig. 4 



das Verschlulisystem mit herausgezogener Innenhulse und Ballon; 



25 Fig. 5 



das VerschluRsystem mit einem fQr die AnfQgung daran 
vorberelteten Auffangbehalter; 



Fig. 6 



das Verschiulisystem mit ausgezogener Innenhulse einschfieRlich 
Ballon sowie mit dem zur Aufnahme des Stuhls vorgegebenen 
Auffangbehalter; 



30 



Fig. 7 



einen Schnitt durch den praforierten Ballon mit Schlauchstutzen; 
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Fig. 8 einen in eine dickere Bauchwandung eingesetzten Ballon mit 

verlSngerten Schlauchstutzen; 



Fig. 9 eine dem Ballon aus Fig. 8 entsprechende Ausfuhaingsform der 

5 Erfmdung beim Einfuhren eines Katheters; 

Fig, 10 eine andere, fur die Venvendung belm naturlichen Darmausgang 
optimierte Ausfuhrungsform der Erfindung; 

10 Fig. 1 1 einen Schnitt durch die Fig. 10 entlang der Linie XI - XI; 

Fig. 12 eine der In den Fig. 10 und 11 dargestellten AusfQhrungsform 
verwandte Bauform, die sicli zum Einschieben eines Drainagerohrs 
eignet; 

15 

Fig. 13 eine wiederum abgewandelte Ausfuhrungsform der Erfmdung; sowie 
Fig. 14 die Verwendung der Erfindung zum Tralnieren des SchlieRmuskels. 



20 In der Fig. 1 ist das Verschlulisystem 1 fQr die Verwendung be! einem Anus 
praeter schematisch dargestellt und zwar anhand einer AusfQhrungsform, bei der 
der Stopfen 2 aus zwel ineinander steckbaren HOIsen 3 und 4 besteht. Die innere 
Hulse 4 ist in die Aulienhulse 3 kraftschlussig eingesteckt. Hierfur ist sie leicht 
konisch ausgebildet. 

25 

In der Figur ist das Verschlulisystem 1 wahrend des Einfuhrvorgangs in die 
Bauchdeckenoffnung 5 gezeigt. Die Bauchdecke 6 Ist normal ausgebildet. Der 
Darm 7 ist mit seinem Ende 8 in an sich bekannter Welse an der Bauchdecke 6 
angenSht. 

30 

Mit seinem auRen liegenden Flansch 9 ergreift die Aufienhulse 3 die 
VerschluBkappe 10, die bei voUstandiger EinfQhrung des Stopfens 2 an der 
Bauchdecke zur Aniage kommt und mit dieser verklebt warden kann. Es sei 
bemerkt, dass die Verschlulikappe 10 eine erganzende Sicherheit fur den den 
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Patienten im Hinblick auf das Ausrtreten von KorperflQssigkeiten bildet. Im 
Obrlgen schOtzt die Kappe den nach auSen auf die Korperoberflache 
ausgeleiteten kurzen Darmabschnitt. Dieser ist liier ansonsten meciianischen 
Irritationen schutzlos ausgeliefert. Insbesondere jedoch hilft die VerschluRkappe, 
5 der hier drohenden Austrocknung und Nekrotisiemng des ausgeleiteten 
Darmabschnittes, der oline veriiomtes Epitiiel, d.h. ohne naturliclie 
Fussigkeitsbaniere voriiegt, zu vemrieiden. An sich ist es aucfi ausreichend, wenn 
der Stopfen 2 beziehungsweise die AuBenJiOlse 3 hierfOr mit einem vergrdUerten 
Ringflansch 9 verselien ist, welcher den Rand der Offnung 5 und den 

10 ausgeleiteten Damiabschnitt uberdeckt. Als Wideriager fQr den im KSrperinneren 
aufgeblasenen Ballon wird die Verschlusskappe. bzw. der Flansch im Regelfall, 
bei erliaitender innervierung des terminalen Darmabsclinittes, nicht gebraucht, da 
die Propulsionsbewegungen des Damnes standig bestrebt sind, den 
Tamponierenden Ballon nach extrakorporal, gegen die innere Bauchwand, zu 

15 drucken. 

Die InnenhQIse 4 Ist gegeniifaer der AuSenhCilse 3 verkufzt ausgebildet, so dass 
ein Hohlraum 11 entsteht, in den der zusammengefaltete Ballon 12 eingefaltet 
werden kann. Der Ballon 12 hat, wie in der Fig. 7 gezeigt, zwei AnschluSstutzen 
20 13 und 14, mit denen er an die Aufien- beziehungsweise InnenhQIse 3, 4 
angeschlossen wird. 

Der Ballon 12 mit den AnschluRstutzen 13 und 14 besteht aus einem 
dQnnwandigen inflatierbaren Polymer und hat aufgeblasen einen Durchmesser D, 
25 der deutlich grolier ist als der Durchmesser d des betreffenden Darmabschnitts. 
Der Durchmesser D wird in verschledenen Abmessungen hergestellt und kann auf 
diese Weise an die GrORe des Darmdurchmessers d angepaSt werden. Dieses 
gilt im Obrlgen auch fur die AusfQhmng des Stopfens 2 beziehungsweise der 
HOIsen 3, 4. 

30 

Im Ausfuhmngsbeispiel nach der Fig. 1 wird der groliere AnschluBstutzen 13 mit 
seiner Milndung 15 auf die AuSenwand der HQIse 3 aufgezogen. Die MUndung 16 
des Anschlulistutzens 14 wird an der Innenwand der InnenhQIse 4 befestigt. Die 
Befestlgung kann durch Klebemittel erfolgen, mSglich slnd aber auch Spannringe 
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Oder dergleichen. Fur den Aufblasvorgang des Ballons 12, der durch seine 
Befestigung am Stopfen 2 doppeiwandig ausgebiidet ist, ist in der innenhulse 4 
der Kanal 17 vorgesehen. 

5 In Fig. 2 ist der Stopfen 2 voll in die Offnung eingesetzt, so dass die 
Verschlufikappe 10 an der Bauchwand aniiegt. Ober den Schlauchnippel 18 wird 
Luft in den Ballon 12 eingedruckt, so dass der Ballon sich auffaltet Der Beginn 
der Auffaitung ist in der Fig. 2 angegeben. Dabei ist der Ballon schon teilweise 
aus dem Hohlraum 11 herausgedrQckt. 

10 

Die Fig. 3 zeigt den vollstandig aufgeblasenen Ballon 12, der die Form einer 
Ringwulst eingenommen hat und dichtend an der Wandung des Darms 7 aniiegt. 
Die Praformierung des Ballons 12 bei seiner Herstellung gibt seine Gestalt im 
aufgeblasenen Zustand wieder. Dabei kann die Ringwulst unterschiedlich lang 
15 sein, so dass sie auch walzenformlg ausgebiidet Ist und einen langeren Abschnitt 
im Darm 7 einnimmt 

Der entfaltete Ballon 12 wird in seinem Durchmesser D so ausgestaltet, dass er 
grSRer ist als der maximal gedehnte Darm, so dass sich uberschOssiges 

20 Ballonwandmaterial des Aulienschlauches beim Aufblasen in Fatten legt, welche 
aufgrund der gerlngen WandstSrke Faltenosen In der GroBenordnung von 
Kapillaren bilden. Fliissigkeit wird daher in den Faltenosen zuruckgehalten und 
der extem uber den Kanal 17 gemessene Druck entspricht dem auf die 
Darmschleimhaut ausgeubten Druck, da sich die Wandspannung des Materials 

25 nicht addiert. Der Druck auf die Darmwand 7 ist daher fur eine Abdichtung 
ausreichend, die Gefahr einer Infarzierung des Darms wird dadurch allerdings 
nicht vollig vermeidbar, GOnstig fur die Abdichtung ist, dass die Ringwulst sich 
auch in Richtung der Bauchwand 6 vorwolbt und hier den Damn 7 an die 
Innenseite der Bauchwand 6 dichtend andrOckt. 

30 

In den Luftkanal 17 der Innenhulse 4 ist ein RQckschlagventil 19 eingesetzt, 
welches die Luft im Ballon 12 halt. Bei Bedarf kann dieses Ventil geoffnet und die 
Luft abgelassen werden. Durch Anschlulistutzen 14 wird quasi eine Innenwand 
des Ballons 12 gebildet, die einen Austrittskanal 20 fur die im Darm 7 
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entstehenden Gase blldet. In diesen Kanal 20 beziehungsweise in die Innenhulse 
4 ist ein Kohlfilter 21 eingesetzt, der verhindert, dass flQssiger Stuhl durch den 
Kanal 20 austreten kann. 

5 Um eine Entleerung des Darms vorzunehmen, ist es in vielen Fallen moglicii, die 
Luft aus dem Ballon 12 herauszulassen bezieiiungsweise das Ventil 19 zu offnen 
bzw. die Innenliulse 4 aus der AuBenhOlse 3 herauszuziehen. Das Herausziehen 
der Innen- aus der AuBenhQIse bewlrkt einen Durckverlust im Tamponierballon 
bzw. das Deflatieren desselben. Der gesamte Ballon 12 kann dann durch den 
10 Innenraum der AuBenhQIse 3 hindurch gezogen werdenDer dann auRen liegende 
Ballon 12 kann den Stuhl aufnehmen. Nach AblOsen der Kappe 10 mit der 
AuBenhulse 3 von der Bauchdecke 6 kann der Stuhl so einfach und sicher 
entfernt werden. 

15 Fig. 4 zeigt die Lage des Ballons 12, In welcher dieser bereits durch die 
AuRenhaise 3 hindurchgezogen und fur die Aufnahme des Stuhls bereit ist. 

Da nicht in jedem Falle der Ballon 12 zur Aufnahme von grdHeren Stuhlmengen 
ausrelcht, Ist es mOglich, den Stopfen 2 und/oder die VerechluBkappe 10 so 

20 auszubilden, dass an ihnen ein entsprechend ausgebildeter Auffangbeutel 23 
befestigt werden kann. Der Auffangbeutel 23 hat einen an die Verschlulikappe 10 
anschliefJbaren Ringflansch 24 sowie einen an die Innenhulse 4 aufsetzbaren 
Deckel 25. Durch Zug an dem Deckel 25 wird die InnenhQIse 4 aus der 
AulienhOlse 3 herausgezogen und der Ballon 12, wie bereits in den Figuren 3 und 

25 4 geschildert, durch die innere Offnung der AuBenhQIse 3 hindurchgezogen. 
Dieser Vorgang Ist In Fig. 6 gezeigt, wobei die AuBenhQIse 3 ebenfalls aus der 
Offnung 5 beziehungsweise seiner Halterung in der Kappe 10 herausgezogen Ist, 
so dass der Stuhl sich In den Auffangbeutel 23 entleeren kann. 

30 Die Fig. 7 zeigt den praformierten Ballon 12 mit den AnschluBstutzen 13 und 14. 
Die Anschlulistutzen 13 und 14 haben eine relativ grolie L§nge. Vor ihrem 
Einsatz, das heidt, ihrer Verbindung mit dem Stopfen 2 beziehungsweise den 
HOIsen 3 und 4 des Stopfens 2, werden die AnschluBstutzen 13 und 14 auf eine 
entsprechende Ldnge zurecht geschnitten, je nach Dicke der Bauchdecken 6. 
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In Fig. 8 ist der Einsatz eines Ballons 12 bel starkeren Bauchdecken 6 gezeigt, 
wobei alle sonstigen Teile unverSndert den Teilen der Fig. 3 entspreclien. 
Lediglich die AnschiuRstutzen 13 und 14 sind entsprechend der Bauchdecken 6 
5 langer belassen, so dass der nicht entfaltbare Tell des Ballons 12, welchen die 
Anschlulistutzen 13 und 14 darstellen, weiter in den Darm 7 hineinreicht. 

Besonders zu beachten ist, dass die LSnge der Hulsen 3, 4 bzw. des daraus 
gebiidete Stopfens 2 etwa der Starke der Bauchdecken 6 entspricht bzw. nur 
10 geringfQgig linger ist als diese und daher - auch bedingt durch die Tiefe der 
VerschluRkappe 10 - kaum in den Darm 7 hineinragt. Der weitere Veriauf des 
Darms 7 ist daher vollig beliebig, dieser kann auch sofort unterhalb der 
Bauchdecken 6 abknicken. 

15 An der Anordnung gem§B Fig. 9 ist zu sehen, dass das zentrale Lumen 26 
innerhalb des etwa torusformig aufgeblasenen Ballons 12 sich insbesondere auch 
zum Einfcihren efnes Katheters 27 eignet. Dabei druckt der leichte Uberdruck 
innerhalb des Ballonvolumens 28 etwa radial nach innen gegen das zentrale 
Lumen 26 und klemmt den eingefQhrten Katheter 27 fest bzw. dichtet ihn ab, Der 

20 Katheter 27 kann im Bereich des extrakorporal gelegenen HQIsensegmentes 
dauerhaft fixiert, und mit einer geeigneten atraumatisch gefonnten Spltze sowie 
einer Drainageoffnung fur das Ablassen von Darmgas versehen sein. Der im 
Verschluss fixierte Katheter ist in seiner Schaftmechanik derart ausgefuhrt, das er 
beim EinfOhren des Verschlusses in den Korper den auf dem Katheterschaft 

25 kollabierten Verschlussballon ohne abzuknicken tragt und so die transanale 
Passage des Verschlusses erieichtert. Er miBt bevorzugt nur wenige Millimeter 
(ca. 2-4 mm) im Durchmesser. Seine Spitze uberragt das distale Ende des 
befQIIten Bailonkdrpers nur geringfQgig. 

30 In den folgenden Figuren 10 bis 14 sind AusfQhrungsformen wiedergegeben, die 
sich zur Venwendung bei einem natQrIichen Darmausgang eignen. 

Das hierbei verwendete VerschiuBsystem V unterscheidet sich von den zuvor 
beschriebenen nur in Details. Bspw. konnen die AnschluBstutzen 13, 14 etwas 
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linger ausgebildet sein, so dass sich ein ausgepragter Halsbereich 29 ergibt, der 
sich durch den SchlieBmuskel 30 hindurch erstreckt und es dem eigentlichen, 
radial erweiterten Ballonabschnitt 31 ermoglicht, die Ampulle 32 auszufullen. Da 
beim Aufblahen des Ballons 12 dessen radial erweiterter Absclinitt 31 gegen den 
5 Boden der Ampulle 32 gedriickt wird, kann sich dieses VerschluBsystem 1' 
optimal verankern. Das Widerlager bildet dabei eine in Langsrichtung gefaltete 
VerschluBkappe 33, die an dem Stopfen 2 befestigt und in ihrer Gestalt an die 
Anatomie der Analfalte 34 angepaRt ist. Die Verschlulikappe 33 kann an den 
AulXenseiten ihrer beiden FlQgel mit einem weichen Vlies versehen sein. 

10 

Als Nebeneffekt des Aufblahens drQckt das Ballonvolumen 28 auch gegen das 
zentrale Lumen 26 und faltet dabei den inneren Schlauchabschnitt 14 zusammen, 
wie in Fig. 11 mit der dicken Linie angedeutet. Dabei wird das zentrale Lumen 26 
weitgehend verschlossen. Allerdings bleiben an beiden Seiten des doppellagigen 
15 Bereichs 35 infolge der begrenzten Verformbarkeit des dickeren 
Schlauchmaterials am inneren Schlauchabschnitt 14 kapillarformige Passagen 36, 
wetche zwar den Austritt von Gasen erfauben, nicht aber von Flussigkeiten. 

Fig, 12 veranschaulicht, dass sich diese AusfQhrungsform 1' auch zum Einfuhren 
20 eines Drainagerohrs 37 eignet, mit dem sich Spulungen des Darms 7 
bewerkstelligen lassen. Hierzu wird mittels eines durch dieses Rohr 37 gefuhrten 
Schlauchs 38 eine FIQssigkeit, bspw. Wasser, in den Darm 7 geleitet, Zum 
Ableiten der ausstromenden FIQssigkeit ist an dem externen Ende des 
Drainagerohrs 37 ein Schlauch 39 angeschlossen, insbesondere Qbergestulpt. 

25 

Mit dem VerschluSsystem V aus Fig. 13 la(Xt sich der naturliche Darmausgang 
verschliefien, aber bei Bedarf auch eine Darmentleerung herbeifQhren. Zu diesem 
Zweck wird das zentrale Lumen 26 bestandig von einem Ring Oder einem kurzen 
Rohrabschnitt 40 offengehalten, der an dem inneren Schlauchabschnitt 14 nur 
30 punkt- Oder linienformig fixiert ist. Dieser Ring oder kurze Rohrabschnitt 40 ist 
kurzer als die axiale Erstreckung des radial erweiterten Ballonabschnitts 31. Er ist 
nur uber den aus den Anschlufistutzen 13, 14 gebildeten Halsabschnitt des 
Ballons 12 mit dem ebenfalis ringformigen Stopfen 2 verbunden. Jenseits dieses 
Rings oder Stopfens 2 schlieRt sich ein Schlauchabschnitt 41 an. Die Ringe 2, 40 
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und der im Verhaltnis zum Ballon 12 steifere Schlauchabschnitt 41 halten das 
zentrale Lumen 26 durchgehend offen, so dass eine spontane Stuhlentleeaing 
mOglich 1st. Um andererseits eine solche Stuhlentleerung steuern und auch 
unterbinden bzw. aufschieben zu kQnnen, 1st in dem zentralen Lumen 26, in dem 

5 Halsabschnitt 14, einem der Ringe 2, 40 und/oder in dem Sclilauchabsctinitt 41 
ein beeinflulibares Verscliiulielement in Form eines zweiten, getrennt 
aufblasbaren Ballons 42 vorgeselien, das bspw. an der Innenseite des 
betreffenden Abschnitts 2, 14, 26, 40, 41 mittels Klebstoff od. dgl. angeheftet sein 
kann und uber eine getrennte Zuleitung befDIIbar oder entleerbar 1st. Um die 

10 Damnentleemng auch stimulleren zu konnen. ist eine weitere Zuleitung 43 
vorgesetien, die bspw. durch den Stopfen oder Ring 2 in das zentrale Lumen 26 
liinein fQhrt und mit seinem Ende bspw. an dem vorderen Ring 40 festgelegt sein 
kann. Durcii diese Zuleitung 43 laiit sich bspw. Wasser oder eine andere 
Flussigkeit einfullen, um den Damn zu spOlen. 

15 

Wenn bei dieser AusfQhrungsform 1' die Lange L des bauchfermig prafonnierten 
Ballonberelchs 31 kOrzer ist als dessen AuGendurchmesser D, so ist - bei einem 
maiiigen Oberdruck innerlialb des Ballons 12 - der Ring 40 zum Offenhalten des 
zentralen Lumens 26 nicht erforderlicli, denn in diesem Fall erglbt sich eine 
20 nahezu ideale und damit im Zentrum 26 stets offene Torusfonm. 

Einen anderen Anwendungsfall fur das erfindungsgemSlie VerschluBsystem V 
zeigt Fig. 14. Dabei wird der Ballon 12 nicht vollstandig in den Darm 7 eingefuhrt, 
sondern nur teilweise, so dass er sich gerade auf Hohe des Schliellmuskels 30 

25 befindet. Nun kann durch variables Aufpumpen und Ablassen des Drucks 
innerhalb des Ballonvolumens 28 der SchlieEmuskel 30 gedehnt und damit ein 
entgegengesetzter Schlie&reflex ausgeldst werden. Durch Wiederholen dieses 
Vorgangs l§lit sich der SchCieUmuskel 30 regelrecht trainieren, um dadurch 
Stuhlinkontinenz aktiv abzubauen. Um einer Dislokation des Ballons 12 bei 

30 normaler KSrperbewegung des Patienten (Gehen, Sitzen) besser vorzubeugen, 
kann der Ballon im trans-analen Segment entsprechend verjUngt praformiert bzw. 
taiiliert sein (trans-anal ca. 2 - 5 cm im Durchmesser). 
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Urn die Verschlussvorrichtung ftlr die Selbstversorgung bzw. -einfQhrung von 
Hamorrhoidalblutungen durch den Patienten tauglich zu machen, kann der Korper 
durch ein Fig. 9 analoges, bevorzugt dauerhaft im Hulsenabschlusssegment 
fixiertes, Einfuiir- und Drainageelement erganzt sein. 
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PatentansprQche 



PCT/EP2004/008256 



1. Verschlufisystem fur einen naturlichen oder kunstlichen Darmausgang, 
gekennzeichnet durch einen aufblasbaren Ballon mit einer etwa 
torusformigen Struktur, gebildet aus einem flachigen, in sich umgestulpten 
Schlauchabschnitt, dessen beide Enden (13,14) etwa koaxial inelnander 
verlaufen und mit Qe) einer HQIse verbunden sind. 

2. Verschlulisystem nacli einem der vorliergelienden Ansprucfie, dadurcli 
gekennzeichnet dass der Ballon (12) mit zwei AnschluBstutzen (13, 14) bzw. 
Enden praformiert ist. 

3. Verschludsystem nach Anspruch 1 oder 2, dadurch gekennzeichnet, dass die 
AnschluRstutzen (13, 14) bzw. Enden des Ballons (12) derart praformiert sind, 
dass jeder der beiden Endbereiche (13, 14) des umgestulpten 
Schlauchabschnitts jewei'Is einen etwa konstanten Querschnitt aufweist, d.h., 
mit einer konstanten Querschnittslange. 

4. Verschlulisystem nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Anschlufistutzen (13, 14) bzw. Enden des Ballons 
(12) derart praformiert sind, dass Querschnitte durch die beiden Enden des 
umgestulpten Schlauchs unterschiedliche Langen aufweisen entsprechend 
unterschiedlicher Umfangslangen dieser Bereiche. 

5. Verschlulisystem nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der umgestulpte Schlauch derart prSformiert ist, dass 
sein vorderes, in Bezug auf die zueinander koaxialen Enden distales Ende im 
aufgebiahten Zustand eine sanft gewolbte Kontur annimmt ohne 
Kantenbereiche. 

6. Verschlulisystem nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Ballon derart praformiert ist, dass er im inflatierten 
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Zustand einen uber den Durchmesser d des Darmabschnitts hinausgehenden 
Durchmesser D aufweist. 



7. Verschluflsystem nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dass die Lange 
5 der Hulse(n) jeweils Kleiner 1st als die zur Symmetrieachse des aufgeblahten 

Ballons koaxlale Lange desselben, vorzugsweise klelner als die halbe 
Balloniange, insbesondere kleiner als ein Drittel der Ballonlange. 

8. VerschluUsystem nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
10 gekennzeichnet, dass der zusammengefaltete Ballon (12) in einem in das 

Darminnere weisenden Hohlraum (11) eines Stopfens (2) untergebracht ist. 

9. VerschluRsystem nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass zwei 
Anschlulistutzen (13, 14) des Ballons (12) jeweils mit ihren Mundungen an 

15 dem Stopfen (2) angeschlossen sind. 

10. Verschluflsystem nach einem der Anspruche 8 oder 9, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Stopfen (2) aus zwei ineinander steckbaren Hulsen 
(3, 4) besteht und dass die MQndungen (15, 16) der AnschluBstutzen (13, 14) 

20 jeweils an eine der HQIsen (3, 4) angeschlossen sind. 

11. Verschlufisystem nach einem der Anspruche 8 bis 10, dadurch 
gekennzeichnet, dass die an die Aulienhulse (3) anschlieBbare MQndung (15) 
einen an die AulXenhulse (3) angepaSten Durchmesser, und die an die 

25 Innenhulse (4) anschiiedbare MQndung (16) einen an die InnenhCiise (4) 

angepalJten Durchmesser haben. 



12. VerschluBsystem nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch* 
gekennzeichnet, dass der Ballon (12) durch eine, vorzugsweise die auBere 
30 HOIse (3) hindurchziehbar ist 



13. 



VerschluRsystem nach einem der vorhergehenden AnsprOche, dadurch 
gekennzeichnet, dass eine Hulse, insbesondere die Innenhulse (4). einen 
Luftkanal (1 7) auiweist. 
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14. VerschluRsystem nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Luftkanal (17) ein Absperrventil (19) aufweist. 

15. VerschluRsystem nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass im Inneren einer Hulse, vorzugsweise der Innenhulse 
(4), ein Filter, insbesondere ein Kohlefilter (21), angeordnet oder anordenbar 
ist. 

16. VerschluBsystem nach einem der vortiergehenden AnsprQche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Stopfen (2) und/oder eine oder mehrere Hulsen mit 
einer VerschluRkappe (10) verbindbar ist/sind. 

17. VerschluBsystem nach Anspmch 16, dadurch gekennzeichnet, dass die 
VerschluBkappe (10) mit dem Stopfen (2) formschlussig verbunden ist. 

18. VerschluSsystem nach Anspruch 16 oder 17, dadurch gekennzeichnet, dass 
die VerschluBkappe eine gefaltete Struktur aulweist. 

19. VerschluRsystem nach einem der AnsprQche 16 bis 18, dadurch 
gekennzeichnet, dass die Verschluftkappe (10) und/oder der Stopfen (2) an 
einen Auffangbeutel (23) anschlieBbar ist. 

20. Verschlulisystem nach einem der vorhergehenden Anspruche 16 bis 19, 
dadurch gekennzeichnet, dass der Auffangbehalter (23) an die 
Verschlulikappe (10) und an die InnenhQIse (4) anschlledbar ist. 

21. Verschlulisystem nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass der Ballon aus einem dunnwandigen Polymer besteht. 

22. Verschlulisystem nach Anspruch 21, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Polymer ein Polyurethan, eine Polyurethan-Polyvinylchlorid-Mischung oder ein 
vergleichbares Material auf Poiyurethan-Basis ist. 
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23.. VerschluSsystem nach einem der vorhergehenden Anspruche, dadurch 
gekennzeichnet, dass in dem zentralen Lumen des in sich umgestQIpten 
Schlauchabschnitts ein ringformiges Element fixiert ist, vorzugsweise nur 
entlang einer schmalen, rundumlaufenden Linie, um die Bewegungsfreihelt 
des Ballons nicht zu beeintrachtlgen. 

24. Versciilufisystem nach einem der vorhergehenden AnsprOche, 
gekennzeichnet durch ein von auRen steuerbares VerschluBelement in dem 
zentralen Lumen des in sich umgestQIpten Schlauchabschnitts oder einem 
daran ggf. anschlieBenden Schlauchabschnitt, insbesondere in Fonri eines 
getrennt aufblahbaren Ballons. 

25. VerschluBsystem nach einem der vorhergehenden Anspriiche, dadurch 
gekennzeichnet, dass durch das zentrale Lumen des In sich umgestQIpten 
Schlauchabschnitts ein Rohr, Katheter od. dgl. einfQhrbar ist. 



